RAYENCE Co. Ltd.

14, Samsung 1ro 1-gil, Hwaseong-si,

RaYen CE Gyeonggi-do, Korea

Prohlaseni o shodé ES

Timto dokumentem prohlaSujeme, Ze nize uvedené vyrobky;

Vyrobce Rayence Co., Ltd
14, Samsung 1-ro 1-gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea
EU zastupce VATECH Dental Manufacturing Ltd.

Chancery House, St. Nicholas Way, Sutton, SM1 1JB, United Kingdom,
Tel : +44 208 652 1990, Fax : 44 208 652 1909
Oznadeni vyrobku  Zdravotnicky zobrazovaci prostiedek (Intraoralni zobrazovaci System)

Model 10S-U15VF, 10S-U10VF, 10S-U15IF, 10S-U10IF, 10S-U15VB, 10S-U10VB,
10S-U15IB, 10S-U10IB
Klasifikace Tt¥ida lla

Dle normy 16, prilohy 9 z 93/42/EEC ve znéni 2007/47/ES
Zodpovédna osoba  pod dohledem notifikované osoby SGS (kad ¢. : 0120) z Velké Britanie

Souvisejici standardy;

Bezpecnost EN 60601-1:2006, IEC 60601-1:2005+CORR.1(2006)+CORR.2(2007)
EMC EN 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-2:2007

CISPR 11:2009/A1:2010

EN 61000-3-2:2006/A1:2009/A2:2009

EN 61000-3-3:2008

Vyse uvedeny vyrobek spliiuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni
2007/47/ES piiloha 2 (mimo oddil 4) a pfislusnych harmonizovanych standardti vztahujicich se na vySe uvedeny

vyrobek, a vyrobce vystavil a podepsal prohldseni o shod€ se smérnici o zdravotnickych prostedcich.
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KeeDock Kim

Zéstupce Generalniho ManaZera / Usek fizeni kvality

Pro a v zastoupeni Rayence Co., Ltd.



